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Verfahren zum Kontrollieren der Gebrauchstauglichkeit 

von Analyseelementen 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Kontrollieren 
der Gebrauchstauglichkeit von Analyseelementen, bei dem 
kontrolliert wird, ob ein fur mindestens einen Kontroll- 
parameter eines kontrollierten Analyseelements gemessener 
Kontrollwert innerhalb eines Toleranzbereichs liegt. Fer- 
ner richtet sich die Erfindung auf ein entsprechendes 
Analyseelement , ein entsprechendes Auswertegerat und ein 
entsprechendes Analysesystem. 

Zur qualitativen und quant itativen Analyse mittels chemi- 
scher und biochemischer Verfahren fur die Analyse von 
Bestandteilen von Probenmaterialien, insbesondere flussi- 
ger Proben, insbesondere einer Korperf lussigkeit von Men- 
schen oder Tieren, werden in groSem Umfang in darauf spe- 
zialisierten Labors und insbesondere auch fur den Einsatz 
auSerhalb fester Labors sogenannte tragergebundene 
Schnelltests eingesetzt. Solche tragergebundenen Schnell- 
tests basieren auf einer eigens entwickelten Trockenche- 
mie und sind trotz der oftmals komplexen Reaktion unter 
Beteiligung empf indlicher Reagenzien selbst von Laien 
einfach und unkompliziert durchzuf iihren . 
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Dabei werden Analyseelemente verwendet, bei denen Reagen- 
zien in eine oder mehrere Testschichten eingebettet sind. 
Zur Durchfuhrung einer Reaktion wird das Analyseelement 
mit der Probe in Kontakt gebracht . Die Reaktion von Probe 
5 und Reagenz fiihrt zu einer mit Hilfe eine Auswertegerats 
(meistens ref lektionsf otometrisch) oder visuell auswert- 
baren, fur die Analyse charakterist ischen Veranderung des 
Analyseelements . Die Analyseelemente werden auch als 
Testelemente bezeichnet . 

10 

Das Auswertegerat ist in der Regel zur Auswertung eines 
ganz bestimmten Typs von Analyseelementen eines bestimm- 
ten Herstellers geeignet. Die Analyseelemente und das 
Auswertegerat bilden dabei wechselseitig aufeinander 
15 abgestimmte Bestandteile und werden iiblicherweise insge- 
samt als Analysesystem bezeichnet. 

Es sind zahlreiche unterschiedliche Analyseelement -Typen 
bekannt, die sich durch das Mefiprinzip (z.B. optisch oder 

20 elektrochemisch) und die verwendeten Reagenzien sowie 

durch ihren Aufbau, insbesondere durch die Anordnung und 
Befestigung der Testschichten, unterscheiden . Gebrauch- 
lich sind insbesondere streif enf ormige Analyseelemente 
(Teststreif en) , die aus einem langlichen Kunststof fstrei - 

25 fen ("Basisstreifen") und mindestens einer daran befe- 

stigten Testschicht bestehen. Bei einem anderen gebrauch- 
lichen Analyseelementtyp wird ein Kunststof frahmen ver- 
wendet, der mindestens eine Testschicht einrahrnt. 

30 Ein bekanntes Beispiel fur tragergebundene Schnelltests 
sind Testelemente fur die Bestimmung des Blutglukosege- 
halts bei Diabetikern. Andere bekannte Ausf iihrungsf ormen 
streif enf ormiger diagnost ischer Testelemente sind z.B. 
Ein- oder Meerf eldteststreif en fur die Urinanalytik und 

35 diverse Indikatorpapiere . Apparativ auswertbare Analyse- 



elemente, beispielsweise elektrochemisch oder optisch, 
insbesondere fotometrisch auswertbare Analyseelemente 
sind im Stand der Technik umfassend beschrieben und dem 
Fachmann in einer Vielzahl von Ausf iihrungsf ormen gelau- 
fig. 

Es ist bekannt, daS die Analyseelemente durch Umweltein- 
flusse wie Licht, Temperatur oder Feuchte in ihrer analy- 
tischen Funktion geschadigt werden konnen. Derartige 
Schadigungen konnen bei der Anwendung zu MeSfehlern, die 
gefahrliche Folgen fur eine darauf basierende Diagnose 
haben konnen, fiihren oder die Analyseelemente unbrauchbar 
machen . 



Fotometrisch ausgewertete Analyseelemente konnen beim 
Vorhandensein licht-, temperatur- oder f euchteempf indli- 
cher Verbindungen bereits vor der Verwendung in einer 
Analyse ihre Trockenf arbung so stark verandern, daS dies 
von einem aufmerksamen Benutzer erkannt werden kann. In 
diesen Fallen konnen die Analyseelemente manuell ausge- 
sondert werden. Die visuelle Beurteilung ist allerdings 
schwierig und setzt Erfahrung voraus . Dariiber hinaus wird 
sie wegen der methodischen Schwierigkeiten zumeist nicht 
angewendet oder, insbesondere von Laien, einfach verges- 
sen. 



Urn die Analyseelemente vor der Einwirkung von Lichtstrah- 
len, dem Zutritt von Luf tf euchtigkeit , Schmutz, Keimen, 
Staub sowie vor mechanischer Beeintrachtigung zu schutzen 
oder unter sterilen Bedingungen auf zubewahren werden die 
Analyseelemente in der Regel verpackt . Dabei konnen die 
Analyseelemente entweder einzeln verpackt sein oder in 
einer gemeinsamen Packung oder einem Vorratsbehaltnis 
zusammengefaJSt sein. Die Verpackung bietet jedoch keinen 
100%-igen Schutz, da sie bei der Herstellung, beim Trans- 



port oder bei einer unsachgemaSen Lagerung beschadigt 
werden kann. Dariiber hinaus kann sie nur einen sehr 
geringen Schutz gegen Temperatureinf lusse bieten und 
gewahrleistet kaum oder keinen Schutz gegen Alterungs- 
ef f ekte . 

Zur Kontrolle der Gebrauchstauglichkeit eines Analyseele- 
mentes ist es daher bei fotometrischen MeSsystemen im 
Stand der Technik bekannt, vor dem Auftrag der zu messen- 
den Probe den sogenannten Trockenleerwert des MeSfelds, 
d.h. den Remissionswert des Analyseelements ohne aufge- 
tragene Probe zu bestimmen. Dieser Trockenleerwert wird 
gegen einen Vergleichswert abgeglichen und das Analyse- 
element wird zuriickgewiesen, wenn der als Kontrollparame- 
ter dienende Trockenleerwert nicht innerhalb eines vorge- 
gebenen Toleranzbereichs liegt. 

Bei diesem bekannten Verfahren ist jedoch nur eine sehr 
grobe Uberpriifung moglich, da die zur Auswertung der Ana- 
lyseelemente verwendeten MeSgerate bei der Fertigung 
individuelle Toleranzen aufweisen und die Gerateunter- 
schiede sich wahrend ihrer Lebensdauer im Gebrauch noch 
verstarken, beispielsweise durch Veranderungen an der 
MeSeinrichtung, insbesondere wenn es sich dabei urn ein 
optisches MeSsystem handelt . Derartige Veranderungen kon- 
nen beispielsweise durch mechanische Belastungen, die zur 
Dejustierung fiihren, eine Alterung der Beleuchtungssy- 
steme (beispielsweise von Lumineszensdioden) oder Staub- 
ablagerungen auf den optischen Elementen verursacht sein. 
Dariiber hinaus haben auch den Trockenleerwert beeinflus- 
sende Chargenschwankungen zur Folge, dafi nur eine grobe 
Uberpriifung moglich ist, es sei denn, dag diese Chargen- 
schwankungen durch chargenspezif ische Inf ormat ionen, die 
von den Analyseelementen oder ihrer Verpackung in das 
Auswertegerat ubernommen werden, Beriicksicht igung finden. 
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Bei elektrochemischen Analyseelementen ist, im Gegensatz 
zu fotometrischen Analyseelementen, bisher keine Moglich- 
keit zur Kontrolle oder Uberwachung der Gebrauchstaug- 
5 lichkeit bekannt . 



Aus dem Dokument US 4,832,488 ist es bekannt, die Alte- 
rungseffekte von optischen Analyseelementen, die zu einer 
Veranderung der in die Analyse eingehenden Kalibrations- 

10 kurve fiihren, durch den AlterungsprozeS beschreibende 

Parameter zu berucksichtigen . Die Parameter werden anhand 
optischer Messungen an Analyseelementen, zu denen in man- 
chen Fallkonstellationen auch die Messung des Trocken- 
leerwerts gehort, ermittelt und die anhand dieser Parame- 

15 ter berichtigte Kalibrationskurve fiihrt zu einer besseren 
MeSgenauigkeit der Analyse. Dieses Verfahren ist in der 
praktischen Anwendung jedoch aufwendig und beinhaltet 
keine Kontrolle der grundsatzlichen Gebrauchstauglichkeit 
der Analyseelemente . 
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Der Erfindung liegt unter Berucksichtigung dieses Standes 
der Technik die Aufgabe zugrunde, ein einf aches und 
zuverlassiges Verfahren zum Kontrollieren der Gebrauchs- 
tauglichkeit von Analyseelementen zu schaffen. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemafc durch ein Verfahren 
mit den Merkmalen des beigefiigten Anspruchs 1 gelost. 
Bevorzugte Ausgestaltungen und Weiterbildungen der Erfin- 
dung ergeben sich aus den Anspruchen 2 bis 2 0 und der 
nachfolgenden Beschreibung mit zugehorigen Zeichnungen. 



Ein erfindungsgemaJSes Verfahren zum Kontrollieren der 
Gebrauchstauglichkeit von Analyseelementen, bei dem kon- 
trolliert wird, ob ein fur mindestens einen Kontroll- 
35 parameter eines kontrollierten Analyseelements gemessener 



Kontrollwert innerhalb eines Toleranzbereichs liegt, 
umfaSt also folgende Schritte: 

a) In einem ersten Schritt wird in einer Ref erenzwert - 
messung ein erster Standardref erenzwert an einem 
Referenzkontrollmittel bestimmt. Das Referenzkon- 
trollmittel stellt einen standardisierten Referenz- 
wert fur den Kontrollparameter bereit . 

b) In einem zweiten Schritt wird als Kontrollbezugswert 
der Kontrollparameter eines ersten Analyseelements 
bestimmt . 

c) In einem dritten Schritt wird der Quotient aus dem 
Kontrollbezugswert und dem ersten Standardref erenz- 
wert gebildet und fur spater gemessene Analyseele- 
mente als erster Bezugsquotient gesetzt. 

d) In einem vierten Schritt wird zur Kontrolle eines zu 
kontrollierenden zweiten Analyseelements der Kon- 
trollparameter des zweiten Analyseelements als Kon- 
trollwert bestimmt. 

e) In einem fiinften Schritt wird als Kont roll quotient 
der Quotient aus dem Kontrollwert und dem ersten 
Standardref erenzwert gebildet. 

f) In einem sechsten Schritt wird die Abweichung zwi- 
schen dem Kontrollquotienten und dem ersten Bezugs- 
quotienten bestimmt. 

g) Das kontrollierte zweite Analyseelement wird zuruck- 
gewiesen, wenn die Abweichung aufierhalb eines vorge- 
gebenen Toleranzbereichs liegt. 



Die Erfindung wird im folgenden ohne Beschrankung der 
Allgemeinheit am Beispiel fotometrisch ausgewerteter Ana- 
lyseelemente beschrieben. Die erlauterten Prinzipien las- 
sen sich ohne weiteres auf andere, beispielsweise elek- 
trochemische Analyseelemente iibertragen. 

Bei elektrochemischen Analyseelementen kann eine zur 
Durchfuhrung der Kontrolle geeignete elektronische MelS- 
groSe verwendet werden. In Betracht kommt beispielsweise 
eine Leerwertmessung mit einer Wechselspannung, bei der 
die Impedanz oder Phasenverschiebung den Kontrollparame- 
ter liefert. Andere mogliche Kontrollparameter sind Leit- 
fahigkeit, Kapazitat, Induktivitat , Abklingzeiten, Fre- 
quenz- oder in Kennlinien ausdriickbare funktionale Zusam- 
menhange von elektronischen Me£gr6£en, z.B. eine strom-, 
spannungs- oder f requenzabhangige Charakterist ik . In Fal- 
len, in denen das eigentliche elektrochemische Analyse- 
element selbst keinen geeigneten Kontrollparameter auf- 
weist, ist es moglich, zur meStechnischen Ermoglichung 
einer Kontrolle dem Analyseelement eine zusatzliche Kom- 
ponente hinzuzuf iigen, die ein meStechnisch erfafibares und 
fur die erf indungsgemaSen Kontrollzwecke geeignetes Merk- 
mal bereitstellt . 



Das erf indungsgemaEe Verfahren umfafit somit im wesentli- 
chen zwei Aspekte . GemaS dem ersten Aspekt werden Ande- 
rungen der Meftoptik iiberwacht . Hierzu wird ein Referenz- 
wert an einer standardisierten Ref erenzf lache , z.B. eine 
WeiSstandardmessung, durchgef tihrt , die einen standardi- 
sierten Referenzwert fur den Kontrollparameter, bereit- 
stellt. Ein im erf indungsgema&en Rahmen besonders geeig- 
neter Kontrollparameter ist ein optischer MeSwert, insbe- 
sondere ein Remissionswert . Der auf diese Weise bestimmte 
erste Standardref erenzwert kann zur Nachkalibration des 
Auswertegerats herangezogen werden; dies ist im erfin- 
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dungsgemafcen Zusammenhang jedoch nicht erf orderlich, und 
es reicht aus, wenn der Standardref erenzwert als Bezugs- 
groSe fur nachfolgende Messungen verwendet wird. 

Der zweite Aspekt richtet sich auf die Kontrolle der 
Gebrauchstauglichkeit einzelner Analyseelemente , die bei- 
spielsweise durch Alterung oder schadigende Einfliisse 
beeintrachtigt sein kann. Hierzu wird der Kontrollparame- 
ter eines ersten Analyseelements bestimmt und als Kon- 
trollbezugswert fiir spater gemessene Analyseelemente 
herangezogen. Zu diesem Zweck wird der Quotient aus dem 
Kontrollbezugswert des ersten Analyseelements und dem 
ersten Standardref erenzwert gebildet und der Quotient als 
erster Bezugsquot ient gesetzt. Bei der nachf olgenden Kon- 
trolle eines zu kontrollierenden zweiten Analyseelements 
wird der Kontrollparameter , d.h. beispielsweise der Tro- 
ckenleerwert des zweiten Analyseelements als Kontrollwert 
bestimmt und als Kontrollquotient der Quotient aus dem 
bestimmten Kontrollwert des zweiten Analyseelements und 
dem ersten Standardref erenzwert gebildet. Anhand der 
Abweichung zwischen dem Kontrollquotienten und dem ersten 
Bezugsquotienten kann dann gepriift werden, ob das kon- 
trollierte zweite Analyseelement gebrauchsf ahig ist oder, 
wenn die Abweichung auSerhalb eines vorgegebenen Tole- 
ranzbereichs liegt, wegen einer Schadigung zuruckzuweisen 
ist . 



Mit dem erf indungsgemaSen Verfahren ist es moglich, ohne 
aufwendige Nachkalibrat ionsvorgange einfach und zuverlas- 
sig zu kontrollieren, ob ein Analyseelement zur Durchfuh- 
rung einer Analyse verwendet werden kann oder wegen Vor- 
liegens einer Schadigung zuruckgewiesen werden muS. 

Bei dem Verfahren geht man davon aus, da£ das erste Ana- 
lyseelement, mit dem der Kontrollbezugswert bestimmt 
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wird, in Ordnung und gebrauchsf ahig ist. Die Gebrauchsfa- 
higkeit des ersten Analyseelements wird in dem erfin- 
dungsgemafcen Verfahren nicht kontrolliert . Dies kann 
jedoch nach dem im Stand der Technik bekannten Verfahren 
zumindest in grober Weise anhand des Trockenleerwerts des 
ersten Analyseelements uberpruft werden; wenn der an dem 
ersten Analyseelement ermittelte Kontrollbezugswert nicht 
innerhalb einer vorgegebenen Toleranz liegt, ist das 
erste Analyseelement nicht gebrauchstauglich . Diese grobe 
Kontrolle des ersten Analyseelements ist jedoch nicht 
Gegenstand der Erfindung, die sich auf die Kontrolle der 
auf das erste Analyseelement folgenden weiteren Analyse - 
elemente richtet und hierzu das oben erlauterte Verfahren 
vorschlagt . 



Das erf indungsgemaSe Verfahren ist daher gemaS einem 
zusatzlichen Aspekt insbesondere fur solche Anwendungs- 
falle vorteilhaft, bei denen das erste Analyseelement und 
das zweite, zu kontrollierende Analyseelement Teil einer 
Packung oder eines Vorratsbehaltnisses sind, die weitere 
gleichartige Analyseelemente enthalt und eine den Analy- 
seelementen gemeinsame Langzeitverpackung aufweist . Dabei 
kann nach einem zusatzlichen vorteilhaf ten Merkmal vorge- 
sehen sein, daS die Analyseelemente in der Packung 
25 jeweils durch ein individuelles Verpackungselement 
zusatzlich einzeln geschutzt sind. 

In diesen Anwendungs fallen wird durch die gemeinsame 
Langzeitverpackung mit einem relativ hohen Grad an 

30 Sicherheit gewahrleistet , daS die darin enthaltenen Ana- 
lyseelemente und somit das erste Analyseelement nicht 
geschadigt sind, ausgenommen ggf . Schadigungen durch Tem- 
peratureinfliisse, die uber die bekannte Leerwert toleranz - 
messung erfaSt werden konnen. Nach dem Offnen der Lang- 

35 zeitverpackung ist die Gefahr, daS durch eine unsachge- 
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maSe Handhabung einzelne in der Packung enthaltene Analy- 
seelemente geschadigt werden, jedoch erhoht . Eine evtl . 
Beeintrachtigung der Gebrauchsf ahigkeit einzelner Analy- 
seelemente nach dem Offnen der Langzeitverpackung kann 
jedoch vorteilhafterweise durch die erf indungsgemaSe Kon- 
trolle erkannt werden. 

Die Erfindung hat den Vorteil, da£ eine einfache und 
zuverlassige Kontrolle von Analyseelementen ermoglicht 
wird. Ein zusatzliches vorteilhaf tes Merkmal besteht 
darin, daft einer oder mehrere der Verf ahrensschritte 
automatisch, d.h. benut zerunabhangig durchgefuhrt werden. 
Es wird angemerkt, daS die Reihenfolge der erf indungsge- 
mafien Schritte in zweckmaSiger Weise abgeandert werden 
kann - beispielsweise kann die Reihenfolge der Schritte 
a) und b) vertauscht werden - und die Bezeichnungen 
"erster" Schritt usw. insoweit nur zur Dif f erenzierung 
der einzelnen Verf ahrensschritte ohne Festlegung der Rei- 
henfolge dienen; die in Anspruch 1 angegebene Reihenfolge 
der Verfahrensschritte stellt jedoch eine bevorzugte Aus- 
fuhrungsform dar. 



Desgleichen bezeichnen die Begriffe "erstes Analyseele- 
ment" und "zweites Analyseelement " nicht einschrankend 
das erste gemessene Analyseelement (einer Packung) bzw. 
das unmittelbar folgende Analyseelement, sondern bezeich- 
nen nur eine begriffliche Dif f erenzierung . Das erste Ana- 
lyseelement ist dasjenige, mit dem der Standardref erenz- 
wert bestimmt wird. Dies ist vorzugsweise aber nicht not- 
wendigerweise das erste Analyseelement einer Packung. Das 
zweite Analyseelement ist eines der nachfolgend bzw. 
relativ zu dem ersten Analyseelement kontrollierten Ana- 
lyseelement e . Dies sind vorzugsweise aber nicht notwendi- 
gerweise alle auf das erste Analyseelement folgenden Ana- 
35 lyseelemente. 
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Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines in den Figu- 
ren dargestell ten Ausf iihrungsbeispiels naher erlautert . 
Die beschriebenen Besonderheiten konnen einzeln oder in 
5 Kombination miteinander eingesetzt werden, urn bevorzugte 
Ausgestaltungen der Erfindung zu schaffen. Es zeigen: 

Fig. l ein Analyseelement in Form eines Teststreif ens 
und 

io Fig. 2 eine Packung tnit Teststreif en, die in einem 

Vorratsbehaltnis untergebracht sind. 

Die Fig. l zeigt ein Analyseelement 1 in Form eines Test- 
streif ens, der in ein nicht dargestelltes Auswertegerat 
eingefuhrt werden kann; das Auswertegerat und die darauf 
abgestimmten Analyseelemente 1 bilden ein Analysesystem. 
Das Analyseelement weist eine elastische Basisschicht 2 
auf, die iiblicherweise aus einem Kunststoff material 
besteht. Sie tragt ein Testfeld 3, auf die eine zu analy- 
sierende Probenf liissigkeit aufgetragen wird. Dabei finden 
chemische Reaktionen zwischen der Probenf liissigkeit und 
den in dem Testfeld 3 enthaltenen Reagenzien statt . Eine 
resultierende, optisch nachweisbare Veranderung kann 
ref lektionsf otometrisch detektiert werden. 



15 



20 



25 



Es sind viele Ausf iihrungsf ormen von Testelementen 
bekannt, die sich beispielsweise durch die Art der chemi 
schen Nachweisreaktion, den Schichtenauf bau in dem Test- 
feld, die Methode der optischen Messung und die Anzahl 
so der Testf elder 3 auf einem Teststreif en unterscheiden . 

Alle vorbekannten Teststreifen sind im Rahmen des erfin- 
dungsgemafien Kontrollverf ahrens geeignet . 



35 



Die Gebrauchsfahigkeit des Analyseelements 1 kann anhand 
einer sogenannten Trockenleerwertmessung des Testf elds 3, 
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d.h. einer optischen Messung des noch nicht mit Proben- 
fliissigkeit benetzten Test f elds 3 grob iiberpriift werden. 
Hierzu wird das Analyseelement 1 vor der Benetzung mit 
der Probenfliissigkeit in das Auswertegerat eingeschoben 
und der Trockenleerwert gemessen. Liegt der als Kontroll- 
parameter dienende Trockenleerwert innerhalb eines vorge- 
gebenen Toleranzbereichs , der ggf . chargenspezif isch 
festgelegt wird, so besteht eine erhohte Wahrscheinlich- 
keit dafur, da£ das Analyseelement 1 nicht geschadigt und 
somit gebrauchsfahig ist. Es wird dann aus dem Auswerte- 
gerat entnommen, mit der Probenfliissigkeit benetzt und 
zur Durchfuhrung der eigentlichen Analyse wieder in die 
MeSeinrichtung des Auswertegerats eingefuhrt. Das Auswer- 
tegerat kann aber zweckmaSigerweise auch so ausgebildet 
sein, dafi ein Probenauf trag ohne nochmalige Entnahme des 
Analyseelements 1 moglich ist. 



Zur Durchfuhrung des erf indungsgemaSen Kontrollverf ahrens 
weist das Analyseelement 1 neben dem zur Kontrolle seiner 
Gebrauchstauglichkeit und der Durchfuhrung der Analyse 
dienenden Testfeld 3 zusatzlich ein Ref erenzkontrollmit- 
tel auf, das einen standardisierten Referenzwert fur den 
Kontrollparameter, beispielsweise den Remissionswert 
bereitstellt . Das Ref erenzkontrollmittel ist in Form 
25 eines Ref erenzf eldes 4 ausgebildet, das einen standardi- 
sierten Referenzwert fur die Remission liefert. Es han- 
delt sich dabei beispielsweise bevorzugt urn eine weige 
Kunststof f olie . 



Der Remissionswert des Ref erenzf eldes ist vorzugsweise 
hoch, z.B. 80 %, urn einen hohen MeSwert fur den Kontroll- 
parameter Remission und somit eine relativ hohe MeSgenau- 
igkeit zu ermoglichen. Im Rahmen der Erfindung werden 
jedoch keine sehr hohen Anf orderungen an das als Refe- 
renzkontrollmittel dienende Ref erenzf eld 4 gestellt. So 
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kommt beispielsweise auch eine weniger stark remittie- 
rende graue Flache in Betracht und der Remissionsgrad des 
Referenzfeldes 4 muS nicht langfristig stabil sein. Es 
ist jedoch bevorzugt , wenn die Eigenschaf ten des Refe- 
5 renzfeldes 4 weitgehend unabhangig von den Umgebungsbe- 
dingungen wie Temperatur und Feuchte sind. 

In Fig. 1 ist das Referenzfeld 4 als speziell ausgebilde- 
ter Teil des Analyseelements 1 dargestellt. Aufgrund der 
10 vorstehend erlauterten unkritischen Anf orderungen an die 
^ Eigenschaften des Referenzfeldes 4 ist es aber auch mog- 

lich, einen nicht speziell ausgebildeten Abschnitt des 
Analyseelements 1 als Ref erenzkontrollmittel heranzuzie- 
hen, z.B. einen Teil der Oberflache des vorzugsweise wei- 
15 Sen Kunststoffs, aus dem ein Teststreifen bzw. dessen 

Basisschicht 2 besteht . Die Markierung des Referenzfeldes 
4 in Fig. 1 veranschaulicht in diesen Fallen nur, welche 
Stelle des Analyseelements 1 als Ref erenzkontrollmittel 
dient, ohne daS dieser Bereich sich von dem benachbarten 
20 Material unterscheidet . 

Das Referenzfeld 4 kann wie in Fig. 1 dargestellt inte- 
grierter Bestandteil des Analyseelements 1 sein. Es ist 
«^ aber auch moglich, das Referenzfeld 4 auf einem separa- 

25 ten, ggf . ohne Testfeld 3 versehenen Ref erenzteststreif en 
auszubilden, der dem Auswertegerat und/oder einer Packung 
bzw. Charge von Analyseelementen 1 beigegeben wird. In 
anderen Ausf iihrungsf ormen kann das Referenzfeld 4 bzw. 
allgemein das Ref erenzkontrollmittel ein integrierter 

30 Bestandteil des zugehorigen Auswertegerats sein. 

Das Referenzfeld 4 dient als Ref erenzgroSe , mittels der 
der aktuelle Zustand des Auswertegerats bzw. dessen Optik 
berucksichtigt werden kann. Hierzu wird in einem ersten 
35 Schritt in einer Ref erenzwertmessung ein erster Standard- 



referenzwert Wl eines WeiEstandardwerts von beispiels- 
weise 80 % Remission an dem Referenzfeld 4 gemessen. 
Hierzu wird das Analyseelement 1 in eine Position in dem 
Auswertegerat gebracht, in der nicht das Testfeld 3, son- 
dern das Referenzfeld 4 gemessen wird. 

Der WeiEstandardwert Wl ergibt nur bei einer bestimmten 
MeEapparatur mit definierten und konstanten MeEeigen- 
schaften einen festen, konstanten Wert. Dies laEt sich in 
der Praxis, insbesondere bei auEerhalb von Labors befind- 
lichen MeEapparaturen, nicht realisieren, so daE der 
WeiEstandardwert Wl apparativen Schwankungen des Auswer- 
tegerats (und ggf . Schwankungen hinsichtlich der Eigen- 
schaften des Ref erenzf eldes 4) unterliegt. Dies ist im 
Rahmen der Erfindung jedoch nicht nachteilig, da gerade 
durch die Ref erenzierung auf einen WeiEstandard im Wege 
der erf indungsgemaEen Quot ientenbildung apparative Veran- 
derungen, die sich auch kurzfristig ergeben konnen, 
berucksichtigt werden. 

Danach oder ggf. auch davor wird in einem zweiten Schritt 
der Trockenleerwert LI des Testf eldes 3, das hierzu in 
dem Auswertegerat in die MeEposition gebracht wird, 
bestimmt. Dabei kann optional auch gleichzeitig gepruft 
werden, ob der Trockenleerwert LI innerhalb eines vorge- 
gebenen, ggf. chargenabhangigen Toleranzbereichs liegt. 
In dem Ausf lihrungsbeispiel wird angenommen, daE der Tro- 
ckenleerwert gebrauchsfahiger Analyseelemente 1 zwischen 
55 % und 65 % Remission und bei der konkreten Messung 60 
% Remission betragt . 

In einem dritten Schritt wird aus dem an dem ersten Ana- 
lyseelement gemessenen Kontrollbezugswert LI und dem 
ersten Standardref erenzwert Wl ein Quotient gebildet und 
fur spater gemessene Analyseelemente als erster Bezugs- 
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quotient Ql gesetzt. In dem angenommenen Beispiel betragt 
der erste Bezugsquot ient Ql somit 60/80 = 0,75. 

Das erste Analyseelement , anhand dessen der erste Bezugs- 
quot ient Ql ermittelt wurde, kann daraufhin fur die 
Durchfuhrung einer Analyse verwendet werden. Hierzu wird 
es aus dem Auswertegerat entnommen, auf das Testfeld 3 
die zu analysierende Probe aufgetragen und das Analyse- 
element 1 zur Auswertung in das Auswertegerat eingefuhrt, 
Oder die Probe wird auf das in dem Auswertegerat belas- 
^0 sene Analyseelement auf gebracht . 

Bei Verwendung eines zweiten Analyseelements wird 
zunachst der Kontrollwert L2 , d.h. der Trockenleerwert 
des Testfelds 3 dieses zweiten, zu kontrollierenden Ana- 
lyseelements bestimmt. Aus diesem Trockenleerwert L2 wird 
durch Division durch den ersten Standardref erenzwert Wl 
der Kont roll quotient Q2 gebildet und danach die Abwei- 
chung A zwischen dem Kontrollquotienten Q2 und dem ersten 
Bezugsquotienten Ql uberpriif t . Das kontrollierte zweite 
Analyseelement wird zuriickgewiesen, wenn die Abweichung A 
auSerhalb eines vorgegebenen Toleranzbereichs liegt. 
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Die Entscheidung, ob die Abweichung A auSerhalb eines 
vorgegebenen Toleranzbereichs liegt oder nicht, kann bei- 
spielsweise anhand des Quotienten Q1/Q2, d.h. des relati- 
ven Unterschiedes zwischen dem ersten Bezugsquotienten Ql 
und dem Kontrollquotienten Q2 , anhand einer (absoluten) 
Differenz Q1-Q2 oder anhand einer funktionalen oder para- 
metrischen Bewertung der Abweichung A getroffen werden. 

Betragt beispielsweise in dem angenommenen Beispiel der 
Trockenleerwert L2 56,4 % und der Toleranzbereich fur die 
zulassige Abweichung A 6 % relativ, bezogen auf den 
ersten Bezugsquotienten Ql, oder 0,045 absolut, bezogen 
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auf die Differenz von Ql und Q2 , so liegt der Kontroll- 
quotient Q2 von 56,4/80 = 0,705 des kontrollierten 
zweiten Analyseelement gerade noch innerhalb des zulas- 
sigen Bereichs und das zweite Analyseelement kann zur 
Verwendung in einer Analyse zugelassen werden. Ergibt 
dagegen die Messung des Kontrollwertes L2 einen Trocken- 
leerwert von 50 % fur das zweite Analyseelement, so 
resultiert ein Kont roll quotient Q2 von 50/80 = 0,625 und 
eine Abweichung A von 16 % relativ bzw. 0,125 absolut . 
Das betreffende kontrollierte zweite Analyseelement wird 
dann nicht zur Verwendung in einer Analyse zugelassen und 
zuriickgewiesen . 

Der Toleranzbereich fur die zulassige Abweichung A kann 
chargenspezifisch fur die aktuelle Charge der Analyse- 
elemente sein. Dies kann beispielsweise dadurch reali- 
siert werden, dag die Analyseelement e oder deren Verpa- 
ckung mit einem Strichcode versehen sind, der von dem 
Meggerat ausgelesen und bei der Kontrolle oder Analyse 
berucksichtigt wird. Eine Abwandlung kann darin bestehen, 
dag in dem Auswertegerat ein Satz von Toleranzbereichen 
abgespeichert ist, aus denen uber den eingelesenen 
Strichcode ein Wert fur die spezielle Charge ausgewahlt 
wird. 



Die Messung des Standardref erenzwertes Wl konnte prinzi- 
piell bei jedem Analyseelement erfolgen. Dies ist im Rah- 
men der Erfindung jedoch nicht erf orderlich, so dag Zeit 
gespart wird, wenn die Messung nur im Bedarfsfall 
30 erf olgt . 

Bei manchen Analyseelement en, insbesondere bei Testele- 
menten fur einen tragergebundenen Schnelltest zur quali- 
tativen oder quantitativen Analyse von Bestandteilen 
35 einer festen oder fliissigen Probe, insbesondere einer 
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Korperf liissigkeit von Menschen oder Tieren, insbesondere 
zur Bestimmung des Blutglukosegehalts kann vorgesehen 
sein, daS das kontrollierte , zweite Analyseelement in 
Schritt g) zuriickgewiesen wird, wenn der Kontrollquot ient 
5 Q2 um mehr als einen vorgegebenen Prozentsatz oder mehr 
als einen vorgegebenen Dif f erenzbetrag kleiner als der 
erste Bezugsquotient Ql ist. Im Rahmen der Erfindung hat 
sich namlich herausgestellt , daS insbesondere bei den 
vorgenannten Testelementen Alterungs- und Schadigungsein- 
10 flusse zumeist zu einer Verringerung des Remissionswertes 
und damit einer Verringerung des Kontrollquotienten Q2 im 
Vergleich zum ersten Bezugsquot ienten Ql fuhren und daher 
die Abnahme zur Kontrolle herangezogen werden kann. 

is Nach einem anderen bevorzugten Merkmal, insbesondere bei 
den vorstehend genannten Testelementen, kann vorgesehen 
sein, daS beim Feststellen einer vorgegebenen Abweichung 
A in Schritt k g) der in Schritt d) bestimmte Kontrollwert 
L2 als neuer Kontrollbezugswert gemafi Schritt b) verwen- 

20 det, daraus ein neuer Bezugsquotient gemaS Schritt c) 
gebildet und der neue Bezugsquotient fur die Kontrolle 
weiterer Analyseelemente gemafi den Schritten d) bis g) 
zugrundegelegt wird. Eine vorgegebene Abweichung A in 
diesem Sinn, die dazu f uhrt , daS der spater gemessene 

25 Kontrollquotient Q2 an die Stelle des ersten Bezugsquo- 
tienten Ql tritt und diesen fur folgende Kontrollen 
ersetzt, kann die Feststellung sein, daS der in Schritt 
e) bestimmte Kontrollquotient Q2 den aktuellen (ersten) 
Bezugsquotienten Ql um mehr als einen festgelegten Grenz- 

30 wert 5 ubersteigt . 

In dem oben genannten Beispiel fiihrt beispielsweise eine 
Messung eines Kontrollwertes bzw. Trockenleerwertes L2 an 
einem zu kontrollierenden Analyseelement von groSer als 
35 61,8 % zu einem Kontrollquotienten Q2 von groSer als 
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0,7725 und damit zum Ersetzen des ersten Bezugsquot ienten 
Ql von 0,75 durch den Kont roll quo t ienten Q2 , wenn fur den 
zulassigen Grenzwert 5 ein Betrag von 3 %, bezogen auf 
den ersten Bezugsquot ienten Ql, oder von 0,0225 als 
Abweichung von Ql vorgegeben wird. In einer zusatzlichen 
vorteilhaf ten Ausf iihrungsf orm kann vorgesehen sein, daS 
der Grenzwert 8 chargenspezif isch fur die aktuelle Charge 
der Analyseelemente ist. 

Eine VergroSerung des Kontrollquot ienten Q2 im Vergleich 
zu dem ersten Bezugsquotienten Ql kann sich beispiels- 
weise dadurch ergeben, da£ die MeSoptik des Auswertege- 
rats gereinigt wurde oder andere denkbare, die Kontrolle 
oder Analyse beeinf lussende Mafinahmen durchgefiihrt wur- 
den. Durch das erf indungsgema&e Verfahren kann dies 
erkannt und bei der Gebrauchsf ahigkeit skontrolle der Ana- 
lyseelemente beriicksichtigt werden . 

Es wird angemerkt, daS die beispielhaft erlauterten Quo- 
tienten und Differenzen auch umgekehrt, d.h. mit ver- 
tauschtem Dividenden und Divisor bzw. vertauschtem Minu- 
enden und Subtrahenden gebildet werden konnen. 

Das erf indungsgemaSe Verfahren wird bevorzugt in Fallen 
angewendet, in denen das erste Analyseelement und das 
zweite, zu kontrollierende Analyseelement Teil einer 
Packung oder eines Vorratsbehaltnisses sind, die weitere 
gleichartige Analyseelemente enthalt und eine den Anlay- 
seelementen gemeinsame Langzeitverpackung aufweist. In 
Fig. 2 ist schematisch eine solche Packung 5 dargestellt. 
Von den enthaltenen Analyseelementen 1 ist eines schema- 
tisch angedeutet. Die in einer Packung 5 zusammengef aSten 
Analyseelemente sind von einer Langzeitverpackung 6, die 
einen sicheren Schutz darstellt, umhullt. Die Langzeit- 
verpackung 6 kann beispielsweise eine hochfeste, ver- 



schweitete Folie oder ein rohrenf ormiges Behaltnis 
Kunststoff oder Metall, z.B. Aluminium sein. 



In der Packung 5 konnen die mehreren darin enthaltenen 
Analyseelemente 1 nochmals jeweils durch ein individuel- 
les Verpackungselement einzeln geschiitzt sein. Die Lang- 
zeitverpackung 6 gewahrleistet dann eine sichere Aufbe- 
wahrung iiber langere Zeit bzw. einen sicheren Transport. 
Zur Verwendung der in der Packung 5 enthaltenen Analyse- 
elemente 1 wird zunachst vom Endverbraucher die Langzeit- 
verpackung 6 geoffnet und die darin enthaltenen Analyse- 
elemente 1 werden nach und nach verbraucht . In der Zeit 
zwischen dem Offnen der Langzeitverpackung 6 und der Ver- 
wendung eines bestimmten Analyseelements 1 daraus gewahr- 
leisten die individuellen Verpackungselemente den erfor- 
derlichen Mindestschutz . Mit dem erf indungsgemafcen Ver- 
fahren kann kontrolliert werden, ob dieser Mindestschutz 
tatsachlich erfullt wurde oder ob alle oder einzelne Ana- 
lyseelemente 1 seit dem Offnen der Langzeitverpackung 6 
in ihrer Gebrauchsf ahigkeit geschadigt wurden. 

Es ist auch bekannt, die Analyseelemente 1 in der Lang- 
zeitverpackung 6 nicht lose, sondern in einem Vorratsbe- 
haltnis 7 anzuordnen, das nicht nur eine Packmittelf unk- 
tion erfullt, sondern auch ein Funktionsteil fur die vor- 
gesehene Verwendung der Analyseelemente 1 darstellen 
kann. Es ist auch moglich, daS mehrere Vorratsbehaltnisse 
7 in einer gemeinsamen Langzeitverpackung 6 untergebracht 
sind. Beispiele fur derartige Vorratsbehaltnisse und 
Entnahmeeinrichtungen finden sich in den Dokumenten DE 
19854316 Al, EP 1022565 A2 , US 4,615,462, US 4,834,234, 
US 5,645,798 und US 5,720,924. 

In Fig. 2 ist beispielhaft ein solches Vorratsbehaltnis 7 
in Form eines Magazins dargestellt, in dessen Kammern 8 



die Analyseelemente 1 angeordnet sind. Die Offnungen 9 
der Kammer 8 sind durch individuelle Verpackungselemente 
darstellende Siegelf olien 10 verschlossen, die zum Ent- 
nehmen eines Analyseelements 1 aus einer Kammer 8 des 
Vorratsbehaltnisses 7 durchstoJSen werden; dabei bleiben 
die Siegelfolien 10 der anderen, nicht entnommenen Analy- 
seelemente 1 unverletzt und bilden einen Schutz fur die 
in der jeweiligen Kammer 8 verbleibenden Analyseelemente 
1. 

Das als Magazin ausgebildete Vorratsbehaltnis 7 ist fur 
den Einsatz in einem Auswertegerat konzipiert . Fur die 
Aufnahme eines Vorratsbehaltnisses in ein Auswertegerat, 
in dem beispielsweise mit Hilfe eines StoSels ein Analy- 
seelement aus einer Kammer entnommen wird, konnen ent- 
sprechende Mittel zum genauen Positionieren und Entnehmen 
vorgesehen sein. 

Im Rahmen der Erfindung wird davon ausgegangen, dag bis 
zum Offnen der Langzeitverpackung 6 die darin enthaltenen 
Analyseelemente 1 gebrauchsf ahig sind oder eine evtl . 
Schadigung, beispielsweise durch eine samtliche Analyse- 
elemente betreffende Temperatureinwirkung nach einem kon- 
ventionellen Kontrollverf ahren ermittelt werden kann. Das 
Offnen einer Langzeitverpackung 6 erfolgt in der Regel 
unmittelbar vor der Verwendung des ersten darin enthalte- 
nen Analyseelements 1. GemaS einer bevorzugten Ausfiih- 
rungsform der Erfindung wird daher vorgeschlagen, daS in 
Schritt b) das Analyseelement 1 gewahlt wird, das als 
erstes einer Packung 5 oder einem in der Packung 5 ent- 
haltenen Vorratsbehaltnis 7 entnommen wird. Beispiels- 
weise kann das Auswertegerat so ausgebildet sein, daS es 
automatisch beim Verwenden einer neuen Packung 5, beim 
Verwenden eines ersten Analyseelements 1 einer Packung 5 
oder eines Vorratsbehaltnisses 7 oder beim Offnen einer 
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Langzeitverpackung 6 die erf indungsgemafien Schritte a) , 
b) und c) durchf uhrt . 

Desweiteren kann vorteilhaf terweise vorgesehen werden, 
5 daft die Schritte a) bis c) wiederholt werden, wenn an dem 
die Kontro limes sung bzw. die analytische Messung durch- 
fuhrenden Auswertegerat eine den MeSwert potentiell 
beeinf lussende Anderung, beispielsweise ein Reinigen der 
Optik durchgefuhrt wurde . Eine Wiederholung der Schritte 

10 a) bis c) kann beispielsweise automatisch dann ausgelost 
werden, wenn das Auswertegerat anhand eines Kontroll- 
schalters registriert, da£ eine Abdeckung des Auswertege- 
rates, die den Zugang zur MeSoptik ermoglicht, geoffnet 
wurde, da in diesem Fall moglicherweise eine Reinigung 

15 durchgefuhrt wurde . 

Die Erfindung ermoglicht eine einfache und zuverlassige 
Kontrolle der Gebrauchsf ahigkeit von Analyseelementen. 
Von besonderem Vorteil ist es, wenn die f otometrische 

20 Uberpriifung des Trockenleerwerts bei jedem Analyseelement 
benutzerunabhangig, d.h. selbsttatig und automatisch 
erfolgt, und durch Ref erenzierung des MeSwertes die Ent- 
scheidungsgenauigkeit erheblich gesteigert wird. Urn den 
aktuellen Zustand der Optik des Auswertegerats zu beriick- 

25 sichtigen und von Schwankungen unabhangig zu werden, wird 
die aktuelle Gerateoptik durch eine Vergleichsmessung auf 
einen WeiSstandard bezogen. Der Trockenleerwert kontrol- 
lierter Analyseelemente wird ebenfalls auf den WeiSstan- 
dard bezogen, was in Form einer Quotientenbildung 

30 erfolgt. Der Kontrollquot ient eines kontrollierten Analy- 
seelements wird mit einem ersten Ref erenzquot ienten ver- 
glichen. Der erste Ref erenzquot ient wird bei Bedarf 
aktualisiert , so daS der reale Zustand der Optik des Aus- 
wertegerats und der chargenabhangige Sollwert einer 

35 Packung von Analyseelementen jeweils aktuell Beriicksich- 
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Bezugszeichenliste 



1 Analyseelement 

2 Basisschicht 
io 3 Testfeld 

4 Referenzfeld (Ref erenzkontrollmittel ) 

5 Packung 

6 Langzeitverpac kung 

7 Vorratsbehaltnis 
is 8 Kammer 

9 Offnung 

10 Siegelfolie 

LI Kontrollbezugswert (Trockenleerwert des ersten Ana- 
lyseelement s) 

20 L2 Kontrollwert (Trockenleerwert des zweiten Analyse- 
elements) 

Ql erster Bezugsquotient 

Q2 Kontroll quotient 

Wl erster Standardref erenzwert (erster WeiSstandard) 

25 A Abwei chung 

8 Grenzwert 



24 



RD 5405/00/DE 



20 



25 



30 



Patentanspriiche 



1. Verfahren zum Kontrollieren der Gebrauchstauglichkeit 
10 von Analyseelementen (1) , bei dem kontrolliert wird, 

ob ein fiir mindestens einen Kontrollparameter eines 
kontrollierten Analyseelements (1) gemessener Kon- 
trollwert (L2) innerhalb eines Toleranzbereichs 
liegt , 

15 dadurch gekennzeichnet, daft 

a) in einem ersten Schritt in einer Ref erenzwertmes- 
sung ein erster Standardref erenzwert (Wl) an einem 
Referenzkontrollmittel (4) bestimmt wird, das 
einen standardisierten Referenzwert fiir den Kon- 
trollparameter bereitstellt , 

b) in einem zweiten Schritt als Kontrollbezugswert 
(LI) der Kontrollparameter eines ersten Analyse- 
elements bestimmt wird, 

c) in einem dritten Schritt der Quotient aus dem Kon- 
trollbezugswert (LI) und dem ersten Standardref e- 
renzwert (Wl) gebildet und fiir spater gemessene 
Analyseelemente als erster Bezugsquotient (Ql) 
gesetzt wird, 

d) in einem vierten Schritt zur Kontrolle eines zu 
kontrollierenden zweiten Analyseelements der Kon- 
trollparameter des Analyseelements als Kontroll- 
wert (L2) bestimmt wird, 



e) in einem fiinften Schritt als Kontrollquot ient (Q2) 
der Quotient aus dem Kontrollwert (L2) und dem 
ersten Standardref erenzwert (Wl) gebildet wird, 

f) in einem sechsten Schritt die Abweichung (A) zwi- 
schen dem Kontrollquot ienten (Q2) und dem ersten 
Bezugsquot ienten (Ql) bestimmt wird und 

g) das kontrollierte zweite Analyseelement zuriickge- 
wiesen wird, wenn die Abweichung (A) auEerhalb 
eines vorgegebenen Toleranzbereichs liegt. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dalS in Schritt g) die Abweichung (A) anhand eines 
relativen Unterschieds zwischen dem Kontrollquot ien- 
ten (Q2) und dem ersten Bezugsquot ienten (Ql) ermit- 
telt wird. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dalS in Schritt g) die Abweichung (A) anhand einer 
Differenz zwischen dem Kontrollquotienten (Q2) und 
dem ersten Bezugsquot ienten (Ql) ermittelt wird. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

daS das kontrollierte, zweite Analyseelement in 
Schritt g) zuriickgewiesen wird, wenn der Kontrollquo- 
tient (Q2) um mehr als einen vorgegebenen Prozentsatz 
kleiner als der erste Bezugsquot ient (Ql) ist. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dafe das kontrollierte, zweite Analyseelement in 
Schritt g) zuriickgewiesen wird, wenn der Kontrollquo- 
tient (Q2) um mehr als einen vorgegebenen Differenz- 
betrag kleiner als der erste Bezugsquot ient (Ql) ist. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dalS in Schritt g) ein Toleranzbereich verwendet wird, 



der chargenspezif isch fur die aktuelle Charge der 
Analyseelemente ist . 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi das erste Analyseelement 
und das zweite, zu kontrollierende Analyseelement 
Teil einer Packung (5) oder eines Vorrat sbehaltnisses 
(7) sind, die weitere gleichartige Analyseelemente 
enthalt und eine den Analyseelementen gemeinsame 
Langzeitverpackung (6) aufweist. 

Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Analyseelemente in der Packung (5) oder dem 
Vorratsbehaltnis (7) jeweils durch ein individuelles 
Verpackungselement (10) einzeln geschutzt sind. 

Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi in Schritt b) das Analyseelement (1) 
gewahlt wird, das als erstes einer Packung (5) oder 
einem in der Packung (5) enthaltenen Vorratsbehaltnis 
(7) entnommen wird. 

Verfahren nach einem der Anspruche 7 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dalS die Schritte a) bis c) beim Ver- 
wenden einer neuen Packung (5) , beim Verwenden eines 
ersten Analyseelements einer Packung (5) oder eines 
Vorratsbehaltnisses (7) oder beim Offnen einer Lang- 
zeitverpackung (6) durchgefuhrt werden. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Schritte a) bis c) 
wiederholt werden, wenn an dem die Kontrollmessung 
bzw. die analytische Messung durchf iihrenden Auswerte- 
gerat eine den Mefiwert potentiell beeinf lussende 
Anderung durchgefuhrt wurde . 



Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, da£ beim Feststellen einer 
vorgegebenen Abweichung in Schritt g) der in Schritt 
d) bestimmte Kontrollwert als neuer Kontrollbezugs- 
wert gemaS Schritt b) verwendet, daraus ein neuer 
Bezugsquotient gemafi Schritt c) gebildet und der neue 
Bezugsquotient fur die Kontrolle weiterer Analyseele- 
mente gemaS den Schritten d) bis g) zugrunde gelegt 
wird . 

Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, 
daJS ein neuer Bezugsquotient gebildet wird, wenn ein 
in Schritt e) bestimmter Kontrollquot ient (Q2) den 
aktuellen Bezugsquotienten (Ql) um mehr als ein fest- 
gelegten Grenzwert (8) iibersteigt. 

Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 

dalS ein Grenzwert (5) verwendet wird, der chargenspe- 
zifisch fur die aktuelle Charge der Analyseelemente 
(1) ist. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daft einer oder mehrere Ver- 
f ahrensschritte automat isch durchgefiihrt werden. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daft ein Ref erenzkontrollmit - 
tel (4) verwendet wird, das in Schritt a) einen hohen 
MeSwert fur den Kontrollparameter liefert. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, da£ Analyseelemente verwendet 
werden, die sowohl ein Kontrollmittel (3) fur die 
Messung des Kontrollbezugswerts (LI) bzw. Kontroll- 
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werts (L2) als auch das Ref erenzkontrollmittel (4) 
fur die Ref erenzwertmessung des Schritts a) aufwei- 
sen . 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi das Analyseelement (1) 
ein Testelement fur einen tragergebundenen Schnell- 
test zur qualitativen oder quantitat iven Analyse von 
Bestandteilen einer festen oder fliissigen Probe, ins- 
besondere einer Korperf liissigkeit von Menschen oder 
Tieren, insbesondere zur Bestimmung des Blutglukose- 
gehalts ist. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daS der Kontrollparameter ein 
optischer MeSwert, insbesondere ein Remissionswert 
ist . 

Auswertegerat zum Messen eines analytischen MeSwerts 
mit einem Analyseelement (1) , dadurch gekennzeichnet, 
daS es zur Durchfiihrung eines Verfahrens nach einem 
der Anspruche 1 bis 19 ausgebildet ist. 

Analyseelement (1) zur Verwendung in einem Verfahren 
nach Anspruch 1 oder einem Analysegerat nach Anspruch 
20, das zur Kontrolle seiner Gebrauchstauglichkeit 
ein von dem Analyseelement (1) bereitgestell tes , zur 
Messung eines Kontrollwerts dienendes Kontrollmittel 
(3) aufweist, dadurch gekennzeichnet, daS es zusatz- 
lich ein integriertes Ref erenzkontrollmittel (4) um- 
faSt, das einen standardisierten Referenzwert fiir den 
Kontrollparameter bereitstellt . 

Analysesystem, umfassend ein Auswertegerat nach 
Anspruch 20 und Analyseelemente (1) nach Anspruch 21. 
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Zusammenf as sung 

Zum einfachen und zuverlassigen Kontrollieren der 
Gebrauchstauglichkeit von Analyseelementen wird vorge- 
schlagen, die Abweichung des Quotienten aus einem Kon- 
trollwert und einem ersten Standardref erenzwert gegeniiber 
einem ersten Bezugsquotienten, der aus einem Kontrollbe- 
zugswert und dem ersten Standardref erenzwert gebildet 
wird, zu uberpriifen und ein kontrolliertes Analyseelement 
zuruckzuweisen, wenn die Abweichung auSerhalb eines vor- 
gegebenen Toleranzbereichs liegt. 
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